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Bevezetés: Az Gjsziilottkori hyperbilirubinaemia gyakori jelenség, amelynek pontos monitorozisa elengedhetetlen a
patolégias esetek biztonsigos felismeréséhez. A transcutan bilirubinmérdk gyors és noninvaziv alternativat nytjtanak,
pontossigukat azonban tobb tényez§ befolyasolhatja.

Célkitiizés: A Debreceni Egyetem Gyermekgyogyaszati Klinikdjanak Neonatalis Intenziv Centrumdban alkalmazott
hdrom transcutan bilirubinméré (Driger JM-105, BiliCare, MBJ20) pontossiginak osszehasonlitisa kapilldris vér-
mintdn a betegagy melletti mérésekhez (POCT) (ABL90 Flex) viszonyitva.

Modszer: Erett, icterus jeleit mutat6 Gjsziilottekben mindhdrom késziilékkel pirhuzamos mérés tortént, melyeket egy
oran beliil kapillaris vérmintdbdl végzett bilirubinszint-meghatirozis kovetett POCT-modszerrel. A vizsgilt és a
kontrollmédszerek kapcsolatit linedris regressziéval, egyezésiiket Bland—Altman-analizissel értékeltiik.

Eredmények: A vizsgilatba 84 Gjsziilottet vontunk be. Mindhdrom eszk6z mérési eredménye korrelalt a kontrollérté-
kekkel, a legerésebben a BiliCare esetében (r = 0,63). A Bland—Altman-analizis alapjin a Driger JM-105 és az MBJ20
szignifikinsan kisebb értékeket adott a kontrollhoz képest (p<0,001), mig a BiliCare és a POCT-méddszer kozott nem
volt érdemi kiilonbség (p = 0,93).

Kovetkeztetés: A hiarom transcutan bilirubinmérd koziil a BiliCare bizonyult a legmegbizhatobbnak, mig a masik két
eszkoz a bilirubinszintek alulbecslésére hajlamos. Transcutan mérék alkalmazdsa csak megfelel§ indikicié mellett,
szilikség esetén kapillaris vagy vénds vérbdl végzett vizsgalatokkal kiegészitve ajanlott.
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Comparative reliability of transcutaneous bilirubinometers in full-term newborn
infants

Introduction: Neonatal hyperbilirubinemia is common in term newborns, and accurate monitoring is essential for the
early recognition of pathological jaundice. Transcutaneous bilirubinometers offer a rapid, non-invasive screening op-
tion, although their accuracy may be influenced by several external factors.

Objective: To compare the accuracy of three transcutaneous bilirubinometers (Driger JM-105, BiliCare, MBJ20)
used in the Neonatal Intensive Care Unit of the University of Debrecen with capillary blood point-of-care testing
(POCT) (ABL90 Flex).

Method: In term newborns showing clinical signs of jaundice, parallel measurements were performed with all three
transcutaneous devices, followed by POCT bilirubin determination from capillary blood within one hour. Correla-
tion was evaluated by linear regression, and agreement by Bland—Altman analysis.

Results: A total of 84 newborns were included. All devices showed correlation with POCT values, the strongest for
BiliCare (r = 0.63). Bland—Altman analysis showed that Driger JM-105 and MBJ20 underestimated bilirubin levels
compared to POCT (p<0.001), whereas BiliCare showed no significant bias (p = 0.93).

Conclusion: Among the three devices tested, BiliCare demonstrated the highest measurement accuracy, while the
other two instruments tended to underestimate bilirubin levels. Transcutaneous methods should be used primarily
for screening and supplemented with blood-based measurements when clinically indicated.
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Roviditések
CE (Conformité Européenne) eurdpai megfeleléség;
POCT = (point-of-care testing) betegigy melletti vizsgalat

Az wjsziilottkori hyperbilirubinaemia (icterus neonato-
rum) az érett Gjsziilottek tobb mint 80%-at érinti az élet
els6 napjaiban [1]. A jelenség az esetek dontS tobbsé-
gében fizioldgids, azonban a stalyos és késén felismert
vagy nem megfelelGen kezelt indirekt hyperbilirubinae-
mia kernicterushoz és maradandé kozponti idegrendsze-
ri kirosoddshoz vezethet [2, 3]. Az Gjszilottek rovidild
korhazi ellatasanak trendjei és a napjainkban (beleértve a
fejl6dé orszagokat is) is el6fordulé kernicterus-esetek
miatt a bilirubinszint monitorozdsa alapvetd jelentSségii
a neonatoldgiai ellatasban [4]. A vénas vér szérum-bili-
rubinszintjének kémiai eljardsokon alapul6 vizsgalata a
legmegbizhatobb modszer az jsziilottkori sargasdg di-
agnosztikijaban [5]. A bilirubinmérés a neonatoldgiai
ellatast végza osztilyokon a leggyakrabban kapillaris vér-
mintdbodl, betegigy melletti (point-of-care testing —
POCT) fotometrids moédszerrel torténik. Az ismételt
tijdalommal és stresszel jar6 vérvételek szimanak sziik-
séges minimalisra csOkkentése az altalinos medicina
egyik fontos alappillére [6]. Emiatt a neonatolégiai gya-
korlatban egyre nagyobb szerepet kapnak a transcutan
bilirubinmérd eszkozok, amelyek gyors és fijdalommen-
tes méréseket tesznek lehetévé [7].

A transcutan bilirubinmérék miikodése optikai elve-
ken alapul: a legtobb eszkéz (mint a Driger JM-105 és
az MBJ20) a bérfeliletrdl visszaver8ds fény elemzésé-
vel, az tgynevezett reflektancia-fotometria segitségével
hatdrozza meg a sirgasig mértékét. Ezzel szemben 1¢-
teznek transzmisszios technolégiat alkalmazé miszerek
is (példaul a BiliCare), amelyek a fiilkagylon athaladé
tény elnyel&dését mérik. Egyes klinikai tanulmanyokban
a transcutan bilirubinértékek jo korrelaciét mutattak a
vénds szérum-bilirubinszintekkel [8]. Mds vizsgilatok
szerint azonban a transcutan mérék pontossagat jelents-
sen befolyasolhatjik olyan kilsé tényez&k, mint a bér
vastagsaga vagy pigmentacioja, amelyek miatt a legtobb
ellatohelyen ezeket az eszkozoket elsGdlegesen szirésre,
szlikség esetén POCT- vagy vénas vérbdl torténé hagyo-
manyos mérésekkel kombindlva alkalmazzak [9]. Napja-
inkban t6bb kilonbozé, validalt mérémiiszer kozil va-
laszthatnak az gjsziilottosztilyok, ezek minSségében és
driban egyardnt jelentds eltérések vannak [8]. A Debre-

ceni Egyetem Klinikai Kézpontja Gyermekgydgyaszati
Klinikdjanak Neonatolégiai Osztilyin 2022-ben vezet-
tiik be az jsziilottek kékfénykezelésével kapcsolatos bel-
s6 protokollunkat, amely a kis rizikéja ajsziilottek (>35.
gestatios héten, >24 6ranal idGsebb korban jelentkezd)
sargasiga esetén elsG valasztasként transcutan vizsgilatot
javasol. Jelen munkank célja az osztilyon alkalmazott ha-
rom kiilonb6z4 transcutan mérémodszer 6sszehasonlitd
vizsgilata volt.

Mobdszer

Mérémodszerek

Tanulmanyunkban az osztalyunkon alkalmazott hirom
kilonb6zé transcutan mérémdszert vizsgaltuk. A Dri-
ger JM-105 (Driger Medical, Liibeck, Németorszig, a
tovabbiakban A késziilék), a BiliCare (Mennen Medical,
Yavne, Izrael, a tovibbiakban B késziilék) és az MBJ20
(Beijing M&B Electronic Instruments, Peking, Kina,
a tovibbiakban C késziilék) transcutan bilirubinmérék
mindegyike elérhetd kereskedelmi forgalomban hazank-
ban, és rendelkezik az Eurépai Uniéban elSirt CE-tana-
sitvinnyal és ’orvostechnikai eszk6z’ mindsitéssel, igy
alkalmasak a mindennapi klinikai betegellatisban vald
alkalmazasra. A transcutan bilirubinméréseket az egyes
eszkozok specifikus alkalmazisi elGirasai szerint végez-
tik. A Driger JM-105 és az MBJ20 késziilékek esetében
a méréseket a homlokon vagy a sternum felett hajtottuk
végre, alkalmazva a miszerek automatikus dtlagolé6 funk-
cidjat (3-3 mérés). A BiliCare késziilékkel torténé meg-
hatdrozds az Gjsziilottek fiilkagyldjan keresztiil fotomet-
riaval tortént. A POCT-méddszerrel torténd bilirubin-
meghatarozasra ABL90 Flex analizitort (Radiometer,
Koppenhdga, Dania) haszndltunk.

Betegek

Munkdnk soran a vizsgalatba 84, az icterus klinikai jeleit
mutatd, de még nem kezelt, érett (gestatios kor >37.
hét) Gjszilottet vizsgiltunk. A bevont 84 Gjsziilott atla-
gos gestatids kora 39 (= 1) hét, testsalya 3280 (= 479)
gramm volt, a nemek ardnya kiegyenlitett volt (46 fia/41
lany). Az icterus gyanjat kovetSen transcutan bilirubin-
szint-mérést végeztiink mindhirom mérémdszerrel
parhuzamosan. Mivel célunk az osztilyos gyakorlat vizs-
galata volt, kontrollértéknek a szérum-bilirubinszint
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helyett a kapillaris vérmintab6él POCT-mddszerrel
(ABL90 Flex analizdtor) meghatirozott bilirubint hasz-
ndltuk, hiszen a napi rutin sordn ez alapjin torténik a
klinikai dontéshozatal. A fenti vizsgilatok mindegyike
minden esetben egy 6ran belill megtortént. A POCT-
mérés soran meghatdrozott bilirubinérték alapjan 27
esetben tortént kékfényterdpia.

Statisztika

A kontroll- és a vizsgilt modszerek kozotti Osszetiiggést
linearis regresszioval, a heteroszkedaszticitast Breusch —
Pagan-teszttel, a mérési modszerek kozotti egyezést
Bland-Altman-analizissel végeztiik. Statisztikailag szig-
nifikinsnak tekintettilk az eltérést p<0,05 esetén.
A transcutan mérémiiszerek klinikai dontéshozatali
megbizhatosaginak értékeléséhez utdlagos dontési szi-
mulaciét végeztiink. Referenciaként a 250 umol/I-es
bilirubinszintet tekintettiik beavatkozasi (fototerdpias)
hatarértéknek, amely megfelel a helyi protokollunkban a
kis rizikéja, érett Gjsziilottekre vonatkozé irdinymutatas-
nak. Meghataroztuk az egyes eszk6zok klinikai szenziti-
vitasat és specificitisat ebben a kritikus tartomdnyban.
A vizsgalat mintaszamat (n = 84) a rendelkezésre dll6
betegforgalom hatirozta meg a vizsgilt id&szakban.
Az adatok utélagos (post-hoc) elemzése sorin, figyelem-
be véve a kezelend§ icterus 32,1%-os prevalencidjit
(27 /84 eset) és 90%-os elvart szenzitivitasit, a modszer-
tanilag sziikséges mintaszam 43 {8 lett volna. Mivel a
jelen vizsgilatba bevont 84 jsziilott kategéridjiban a
koros esetek szima (n = 27) meghaladta a preciz becslés-
hez sziikséges szintet, a tanulmany statisztikai ereje meg-
haladja a 90%-ot. Az adatelemzéshez SPSS v20 progra-
mot (IBM Corporation, Armonk, NY, USA) hasznaltunk.

Eredmények

A vizsgalati id6szakban 84 érett Gjsziilott esetén sikertilt
mindhidrom transcutan eszkozzel méréseket végezni. A
POCT-analizis alapjan az dtlagos bilirubinérték 212,30
(£51,09) nmol/1 volt. Az A késziilék esetén az dtlag
179,28 + 53,19 numol/1, a B késziilék esetén 211,81 =
60,785 nmol/1, a C esetén pedig 158,73 + 57,437
pmol/1 volt. Az 1. dbran a kontroll- és a vizsgilt mod-
szerek kozotti Osszefliggést linedris regresszid segitsé-
gével vizsgiltuk. Mindharom vizsgalt eszkoz esetében
statisztikailag szignifikdns Osszefiiggést igazoltunk a
kontroll-POCT-méréssel (p mindhirom esetben <0,001),
a legerGsebb korreldciét a B mddszer esetén taldltuk
(ry = 0,59, ry = 0,63, r = 0,522). A Breusch-Pagan-
teszt alapjan mindharom vizsgalémaodszer esetén elvetet-
tik a heteroszkedaszticitas lehetéségét, azaz a rezi-
duumok (hibdk) szérisa nem fluggott a Dbilirubin
értéktartomdanyatodl (pA = 0,663, pB = 0,897, pC =
0,524).

A 2. dbran lathaté Bland-Altman-féle grafikonokon
abrazoltuk a kontroll- és a vizsgilt eszkoz altal mért ér-

EREDETI KOZLEMENY

A -

300 R? Linear = 0.352
3
IS
= 200
c
£
2
=
X
K
=3 100
[
@
X
<

0 50 100 150 200 250 300 350
kontrollbilirubin (umol/l)
B350 R? Linear = 0.396

w
o
o

N
[<))
o

B készulék bilirubin (umol/l)
a3
o o

50 100 150 200 250 300 350
kontrollbilirubin (umol/l)

300 :
. R? Linear = 0.272

= ¢ ° .

© . * o

:E:. ohe o .
~ 200 .

£ So

o) O .

2 ® e e *% e

= hd s b .

e} . L . "

~ " ® e .

© - . .

‘] 100 . .

% . .o

0

&

o . . .

.
.
0 .
50 100 150 200 250 300 350
kontrollbilirubin (umol/l)

1. dbra A kontroll- és az egyes vizsgilt eszkozok (A, B, C) mérési ered-

ménye kozotti Osszetliggés vizsgilata linedris regresszioval

tékek atlagat a kiilonbségek fiiggvényében. A modszerek
kozotti atlagos eltéréseket, az egyezés hatarértékeit és a
Bland-Altman-féle grafikonokhoz tartozé konfidencia-
intervallumokat az 1. tdbldzatban tintettik fel. Ezek
alapjan lathat6, hogy az A és a C vizsgalomoddszer a
kontrollmédszerhez képest szignifikinsan kisebb értéke-
ket mért, azonban a B mddszer és a kontroll-vizsgalo-
modszer kozott nem volt eltérés. A klinikai dontéshoza-
talt szimuldlva, 250 pmol/l beavatkozdsi hatirértéket
alkalmazva a kontroll-POCT 13 esetet azonositott
(n = 84). A vizsgalt transcutan eszkozok koziil a B ké-
szlilék bizonyult a legérzékenyebb szlirémodszernek
(19/84), mig az A és a C késziilék a kritikus tartomdny-
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1. tablazat Bland-Altman-analizis a kontroll- és az egyes vizsgilt modsze-
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vizsgilata Bland-Altman-analizis segitségével. A Bland—Altman-
féle grafikonokon a kontroll- és az egyes vizsgilt transcutan mé-
rémédszerek (A, B, C) kiilonbségének eloszlasat tintettiik fel a
kontroll- és az adott mérémoédszer dtlaginak fiiggvényében.
A vizszintes segédvonalak az dtlagos kiilonbség mellett az egye-
z6s 95%-0s also és felsG hatdrértékeit (dtlagos kiilonbség +1,96
x sz6ras) jelolik

ban az esetek jelentSs részét alulbecsiilte (4,84, illetve
5/84). A B késziilék 91,3%-os specificitisa mellett a ma-
sik két eszkoz 100%-os specificitdst mutatott, az utébbi-
ak alacsony szintd érzékenysége azonban klinikai szem-
pontbdl kockazatot jelenthet a patologias esetek
felismerésében (2. tdblizat).

Megbeszélés és kovetkeztetés

Jelen munkank soran harom kiillonb6z4 transcutan bili-
rubinméré miszert hasonlitottunk 6ssze a klinikai gya-
korlatban. A kiilonb6z6 eszkozokrdl kiilon-kiilon mar

esetében kaptuk), azonban a linedris regresszidé soran
mért r-értékek jelentGsen elmaradnak a korabbi irodalmi
publikdciokban kozoltektsl [10, 117]. A sargasig szlrése
sordn nagyon fontos, hogy az alkalmazott médszer a pa-
tologias bilirubinértékek mellett az alacsonyabb tarto-
ményokban is megbizhatéan mtikodjon, lehetévé téve
az élettani mértékd sargasigot mutatd jsziilottek biz-
tonsagos hazabocsatasat. Vizsgalatunkban mindharom
mérési modszer esetén elvetettiik a heteroszkedaszticitds
lehetGségét, azaz a bilirubinérték meghatirozdsanak
pontossiga nem fliggott az értéktartomanytél. A Bland—
Altman-féle analizis alapjin két mérGeszkoz a kontroll-
vizsgalathoz képest kisebb értékeket mért, mig a harma-
dik moédszer esetén nem volt szignifikdns eltérés.
Eredményeink ravildgitanak a transcutan bilirubinmé-
r6k kozottl jelentSs klinikai kiillonbségekre. Mig a B ké-
szlilék (BiliCare) kivaldéan alkalmas a patologias esetek
teljes kort kiszlirésére, addig az A (Driger JM-105) és a
C (MBJ20) késziilék alabecslési hajlama kockazatot je-
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lenthet, ha azokat kontrollmérés nélkiil, 6nall6 dontés-
hozatali eszkozként alkalmaznidk a teripids hatarérték
kozelében. A bilirubinszlrés lényege a patoldgiasan nagy
értékek korai felismerése, ezért a valos érték alulbecslése
késleltetett diagnoézishoz és beavatkozdshoz vezethet.
A koribbi adatokhoz képest rosszabb korreldcié hatteré-
ben a technikai okok mellett jelentSs szerepe lehet az
esetleges kalibraciés problémaknak is. A méréeszkozok
megbizhaté haszndlatihoz sziikséges lehet a kivitelezés
standardizaldsa, illetve a késziilék helyes alkalmazasat cél-
206 oktatds id6rdl idore torténd frissitése. A klinikai kép-
pel nem egyez8 eredmények esetén a bilirubinszint vénds
vagy kapilldris mintabdl torténé meghatirozasa sziiksé-
ges. Vizsgalati eredményeink megerdsitették sajat gya-
korlatunkat, miszerint a transcutan moédszerek elsGsor-
ban a 24 6ris életkor utin sarguld, érett, jo altalinos
allapott Gjsziilottek elsédleges szlirémoddszereként alkal-
mazhaték. Nem javasolhaté azonban 6nall6 alkalmaza-
suk olyan specidlis esetekben, mint a korasziilottség, el-
htzd6dé icterus, az els§ életnapon jelentkezd (praccox)
icterus vagy a vércsere-hatirértéket megkozelits salyos
hyperbilirubinaemia, amelynél a kapillaris vagy vénds vér-
bdl végzett pontosabb mérések elengedhetetlenek a te-
rapias dontéshez.

Anyagi tamogatds: A tanulmany megirdsa, illetve a kap-
csol6dd kutatébmunka nem részesiilt anyagi timogatas-
ban.

Szerzdi munkamegosztis: B. G.: A vonatkozé szakiroda-
lom dttekintése, adatgy(jtés, az eredmények interpretd-
cidja, a kézirat elkészitése. S. V.: Adatgytjtés. R. M.:
Adatgyjtés, a kézirat szovegének dttekintése, a szakmai
tartalom ellendrzése és véleményezése. K. T.: A vizsgila-
ti terv Osszedllitasa, a kézirat véleményezése. B. A.: A vo-
natkoz6 szakirodalom dttekintése, a vizsgalati terv dssze-
allitdsa, az adatgyjtés ellenbrzése, statisztikai analizis, az
eredmények interpreticioja, a kézirat elkészitése. A koz-
lemény végleges verzidjit valamennyi szerzGtars elolvas-
ta és jovahagyta.

Erdekeltségek: A szerzéknek nincsenck érdekeltségeik.

A vizsgalatot a Debreceni Egyetem Klinikai Kézpontja-
nak Regiondlis és Intézményi Kutatdsetikai Bizottsiga
jovahagyta (7431-2026 RKEB).
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Koszonetnyilvanitas

A szerzGk ezhton szeretnék megkoszonni a Debreceni Egyetem Klinikai
Kozpontja Neonatilis Intenziv Centrumaban dolgozéknak a segitségét.
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